PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Proscar 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
finasteridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité my'cihemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Proscar on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MIKA PROSCAR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

5-alfa-reduktaasin estajiksi. Vaikuttava aine S|toutuu 5-alfa-reduktaasi- entsyymun, mika estaa
aineen muodostumista, joka vaikuttaa eturauhasen suurentumiseen. Taman eston
seurauksena eturauhasen lisakasvu estyy.

Pitkaaikaisessa kaytossa suurentunut eturauhanen pienenee useimmissa tapauksissa. Tama
laake on tarkoitettu kaytettavaksi vain miehille.

Finasteridi on spesifinen entsyymlnestaja', jota kaytetaan hyvanlaatuisen eturauhasen
liikakasvun (benigni prostatahyperplasia BPH) hoitoon miehillé Proscar pienentéé

virtsaamattomuuden (akuutti virtsaumpi) ja Ielkkauksen tarpeen riskia.

2. MILLON ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.
Naisetja lapset eivat saa kéyttéé tété Iééketté
raskaana olevat naiset eivat saa koskettaa rlkkoutunelta tai murskattuja tabletteja (katso kohta
'Raskaus, imetys ja hedelmallisyys').
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Mita sinun tulee tietaa ennen Proscarin kayttoa ja sen aikana
Jos seksikumppanisi on raskaana tai voi olla raskaana, ala anna hanen joutua kosketuksiin

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Rintasyopa
Katso kohta 4.

Vaikutukset eturauhasen spesifiseen antigeeniin (PSA)
Tata testia kaytetaan eturauhassyovan tutkimuksissa. Jos sinulle tehdaan PSA-testi, kerro
laakarillesi tai apteekkarillesi, etta kaytat tata laaketta, koska se laskee PSA-pitoisuutta.

Vaikutukset hedelmallisyyteen

Hedelmattomyytta on raportoitu miehilla, jotka ovat kayttaneet finasteridia pitkaan ja joilla on
myos muita hedelmallisyyteen vaikuttavia riskitekijoita. Finasteridin kayton lopettamisen
jalkeen on raportoitu siemennesteen laadun parantuneen tai normalisoituneen.
Pitkaaikaistutkimuksia finasteridin vaikutuksesta miesten hedelmallisyyteen ei ole tehty.

Mielialan vaihtelut ja masennus
Mielialan vaihteluita, kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmin itsemurha-
ajatuksia, on raportoitu Proscarilla hoidetuilla potilailla. Ota mahdollisimman pian yhteytta

Lapset
Tata laaketta ei saa kayttaa lapsilla. Ei ole tietoja, jotka osoittaisivat finasteridin tehoa tai
turvallisuutta lapsilla.

Proscarin kayttoa potilailla, joilla on heikentynyt maksan toiminta, ei suositella.
Anna laakarisi tarkistaa hoidon vaikutus saannollisesti.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Proscarin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko mahdollisesti
kayttaa niita pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen yhteydessa?
Proscaria voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Proscar on tarkoitettu ainoastaan miesten hyvanlaatuisen eturauhasen likkakasvun hoitoon.
Miesten hedelmallisyyteen liittyvat vaikutukset, katso 'Vaikutukset hedelmallisyyteen' ylla.

Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivat saa kayttaa tata laaketta. He
eivat saa koskea rikkoutuneisiin tai murskattuihin tabletteihin. Jos taman laakkeen vaikuttava
aine imeytyy suun kautta tai ihon kautta raskaana olevaan naiseen, joka odottaa poikavauvaa,
se voi johtaa pojan sukupuolielinten poikkeavuuksiin. Jos raskaana oleva nainen joutuu
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kosketuksiin taman laakkeen vaikuttavan aineen kanssa, hanen on otettava valittomasti
yhteytta laakariinsa. Proscar-tabletit on paallystetty suojakerroksella, joten normaalikaytossa
ei oIe kosketusta laakkeen vaikuttavan aineen kanssa kunhan tabletteja ei rikota tai murskata.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ajamiskyky ja koneiden kaytto
Proscar sisaltaa laktoosia

Proscar sisaltaa laktoosia
Proscar sisaltaa natriumia

Proscar siséltéé natriumia

'natriumvapaa’.

3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

kertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee kayttaa Proscaria.

Muista, etta kesti vuosia, ennen kuin eturauhasesi kasvoi niin suureksi, etta se aiheutti nama
oireet. Proscar vaikuttaa naihin oireisiin ja tilaasi vain, jos kaytat sita pitkaan.

Laakarisi voi maarata Proscarin yhdessa toisen laakkeen, doksatsosiinin, kanssa, jotta BPH
saadaan paremmin hallintaan.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Kun olet ottanut liikaa tata laaketta, ei suositella erityista hoitoa. Ota yhteytta laakariisi
saadaksesi neuvoja.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Ota Proscar hoito-ohjeen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat ottaa annoksen, ala ota
kaksinkertaista annosta unohtuneen tabletin korvaamiseksi. Ota seuraavatabletti
tavanomaisesti.

apteekkariisi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa. Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Proscarin kayton yhteydessa.
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Lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos sinulla on jokin
seuraavista oireista (angioedeema): kasvojen, kielen tai kurkun turvotus; nielemisvaikeudet;
ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamia (nokkosihottuma, urtikaria) ja
hengitysvaikeuksia.

eritteita nannista, kerro siita heti Iaakarllle5|, koska nama v0|vat oIIa merkkeja vakavasta
sairaudesta, kuten rintasyovasta.

vahemman seksuaalista halukkuutta
ongelmia erektion saamisessa

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta):
siemensyoksyongelmat
ihottuma
turvonneet ja/tai arat rinnat.

Tuntematon (esiintyvyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):
allergiset reaktiot kuten ihottuma ja kutina
nopea sydamen syke
masennus
itsemurha-ajatukset
erektio-ongelmat, jotka jatkuivat hoidon lopettamisen jalkeen
vahentynyt sukupuolivietti, joka jatkui hoidon lopettamisen jalkeen
kipu kiveksissa
verta siemennesteessa
miesten hedelmattomyysja/tai huono siemennesteen laatu
kohonneet maksaentsyymiarvot
ahdistus.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan lisatietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
Sailyta alle 30 °C:ssa. Sailyta alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.
Ala kéyté tata Iééketté viimeisen kéyttépéivéméérén jalkeen. Se Iéytyy pakkauksen etiketisté
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Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC: hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista mité

eivatka paady ymparlstoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

- Taman laakkeen valkuttava aine on finasteridi. Jokainen kalvopaallysteinen tabletti
siséltéé 5mg finasteridia
natriumtarkkelysglykolaatti, natriumdokusaatti, magneswmstearaattl (E572),
taIkki(E553b) mikrokiteinen selluloosa (E553b), mikrokiteinen selluloosa Milta Proscar

Proscar kalvopaallysteiset tabletit 5 mg ovat omenanmuotoisia, sinisia, toisella puolella on
kaiverrettu koodi 'MSD 72' ja toisella puolella 'Proscar’.

Pakkaus: laatikko, jossa on kaksi lapipainopakkausta, joissa on 14 tablettia.

Rekisteroity numerolla

RVG 128073//15482 Proscar 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit (Puola)
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltijasukupolvi ja valmistaja
Rekisteroinnin haltija:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakkaaja (katso etiketti ulkopakkauksessa):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
tai

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Valmistaja

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgia

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty lokakuussa 2024.
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